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STUDIUL COLLABORATE
Brosura informativa pentru parinti -Partea a 2-a

Un studiu desfasurat la nivelul Regatului Unit, pentru a evalua efectul
modalitatilor comune de hranire asupra reducerii problemelor grave de
sanatate la nou- nascutii prematuri, cu varsta gestationala mai mica de 29
de saptamani.

Cine organizeaza si finanteaza studiul COLLABORATE?

Studiul este organizat si condus de cercetatori de la Imperial College London, Universitatile din
Edinburgh, Newcastle, Oxford, Cambridge si Nottingham, Health Data Research UK, Bliss (organizatia
nationala de caritate pentru bebelusii nascuti prematur sau bolnavi) si Adult Preemie Advocacy
Network. Studiul COLLABORATE este finantat de catre Institutul National pentru Cercetarein
Sanatate.

Cine supravegheaza studiul COLLABORATE?

Un grup independent de experti si persoane cu experienta directa vor asigura supravegherea
studiului. Un Comitet de Monitorizare a Datelor va analiza rezultatele pe masura ce se acumuleaza,
astfel incat studiul sa poata fi opritimediat ce sunt disponibile raspunsuri fiabile. Un Comitet Director
al Studiului ofera consultanta si indrumare si ajuta la rezolvarea eventualelor probleme care pot
aparea.

Ce se vaintampla cu rezultatele studiului COLLABORATE?

Rezultatele vor fi prezentate la conferinte nationale si internationale si publicate in reviste medicale
pentru a informa profesionistii din domeniul sanatatii din intreaga lume. Nici bebelusul
dumneavoastra si nici dumneavoastra nu veti putea fi identificati in nicio publicatie. Odata ce
rezultatele vor fi publicate, vi le vom trimite si dumneavoastra, cu exceptia cazului in care ne solicitati
sa nu facem acest lucru.

Cine a aprobat studiul COLLABORATE?
Toate cercetarile din cadrul NHS trebuie aprobate de un grup independent, numit Comitet de Etica a
Cercetarii. COLLABORATE a fost aprobat de Comitetul de Etica a Cercetarii Londra - Bloomsbury .

Pe cine pot contacta pentru informatii independente?

Daca aveti intrebari generale despre participarea bebelusului dumneavoastra la un studiu precum
COLLABORATE, puteti contacta Serviciul de consiliere si legatura cu pacientii, din spitalul
dumneavoastra.
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Ce seintampla daca ceva nu merge bine?

Este foarte putin probabil ca vreun eveniment nedorit sa apara ca urmare a participarii la studiul
COLLABORATE, deoarece toate optiunile de hranire sunt deja utilizate Tn mod curent in Regatul Unit.
Cu toate acestea, Imperial College London detine polite de asigurare care se aplica acestui studiu.
Aceasta inseamna ca, daca bebelusul dumneavoastra sufera vreun prejudiciu sau vatamare din
cauza studiului, veti putea solicita despagubiri, fara a fi nevoie sa dovediti ca Imperial College
London este vinovat. Acest lucru nu va afecteaza drepturile legale de a solicita despagubiri.

Daca bebelusul dumneavoastra a suferit vreun prejudiciu din cauza neglijentei cuiva, ati putea
dispune de temei legal ca sa actionati in justitie.

Indiferent de acest lucru, daca doriti sa depuneti o plangere sau aveti nelamuriri cu privire la orice
aspect al modului in care dumneavoastra si bebelusul dumneavoastra ati fost tratati in timpul acestui
studiu, trebuie sa informati imediat investigatorul medical principal desemnat, utilizadnd datele de
contact furnizate in partea de jos a Partii 1. De asemenea, va stau la dispozitie mecanismele obisnuite
de reclamatii ale Serviciului National de Sanatate. Daca, din orice motiv, nu sunteti multumit de
raspuns, puteti contacta Echipa de Guvernanta si Integritate in Cercetare de la Imperial College, la
adresa rgit@imperial.ac.uk .

STUDIUL COLLABORATE
INFORMARE DESPRE CONFIDENTIALITATE

protectia datelor cu caracter personal este o cerinta legala

Cum vom folosi informatiile despre tine si bebelusul tau

Imperial College London este sponsorul acestui studiu si va actiona ca operator de date pentru
acesta. A fi Operator de Date inseamna ca suntem responsabili pentru protejarea informatiilor
dumneavoastra si ale bebelusului dumneavoastra si pentru utilizarea lor in mod corespunzator, dar si
responsabili sa va explicam acest lucru. Imperial College London va pastra datele cu caracter
personal ale dumneavoastra si ale bebelusului dumneavoastra timp de 10 ani de la finalizarea
studiului. Datele studiului vor fi apoi complet anonimizate si arhivate in siguranta sau distruse.

Se preconizeaza ca studiul se va finaliza in mai 2030.

Va trebui sa folosim informatii din dosarul medical al bebelusului dumneavoastra pentru acest
proiect de cercetare. Aceste informatii vor include numele dumneavoastra, datele de contact,
numarul NHS/CHI/H&C al bebelusului si data nasterii. Personalul din cadrul colegiului si a echipei de
studiu (consultati sectiunea partajarea informatiilor dumneavoastra cu alte persoane) vor folosi
aceste informatii pentru a efectua cercetarea sau pentru a verifica dosarele dumneavoastra, pentru a
se asigura ca aceasta se desfasoara corect si ca informatiile detinute (cum ar fi datele de contact)
sunt corecte. Persoanele care nu necesita cunoasterea identitatii dumneavoastra si ale bebelusului
nu vor avea acces la acestea, deoarece ele vor fi inlocuite cu un cod numeric. Vom pastra toate
informatiile despre dumneavoastra si bebelusul dumneavoastra in siguranta.

Imperial College London este sponsorul acestei cercetari si este responsabil pentru protejarea
informatiilor dumneavoastra si ale bebelusului dumneavoastra. Vom pastra toate informatiile despre
dumneavoastra si bebelusul dumneavoastra in siguranta prin:
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e Planurile de gestionare a datelor, create si revizuite in conformitate cu Cadrul de politici privind

gestionarea informatiilor al Imperial College. Acesta acopera colectarea, mutarea, prelucrarea

si stocarea datelor.

Datele vor fi stocate intr-un mediu securizat dedicat, care sta la baza masurilor de securitate.

e Datele vor fi stocate intr-un mediu certificat ISO 27001.
A fost implementata o pseudonimizare solida (de exemplu, in care numele reale sunt inlocuite
cu coduri numerice) pentru a preveni identificarea.

e Au fost implementate controale de acces pentru a se asigura ca doar personalul cheie poate
accesa datele.

Dupa ce vom termina studiul, vom pastra o parte din date pentru a putea verifica rezultatele. Vom
redacta rapoartele noastre intr-un mod care sa nu permita nimanui sa-si dea seama ca bebelusul
dumneavoastra a participat la studiu.

Ca universitate, folosim informatii de identificare personala pentru a desfasura cercetari in vederea
fmbuné&tatirii asistentei medicale si a serviciilor. In calitate de organizatie finantaté public, trebuie s&
ne asiguram ca este in interesul public, atunci cand folosim informatii de identificare personala de la
persoane care au fost de acord sa participe la cercetare. Aceasta inseamna ca, atunci cand sunteti de
acord sa participati la un studiu de cercetare, vom utiliza datele dumneavoastra si ale bebelusului
dumneavoastra in maniera adecvata pentru a desfasura si analiza studiul de cercetare. Temeiul
nostru juridic pentru utilizarea informatiilor dumneavoastra in conformitate cu Regulamentul general
privind protectia datelor (GDPR) si cu Legea privind protectia datelor din 2018 este urmatorul:

e Imperial College London - ,/indeplinirea unei sarcini desfasurate in interes public”; Cercetarea
in domeniul sanatatii si asistentei medicale ar trebui sa serveasca interesului public, ceea ce
inseamna ca trebuie sa demonstram ca cercetarea noastra serveste intereselor societatii in
ansamblu . Facem acest lucru urmand Cadrul de politici al Regatului Unit pentru cercetarea in
domeniul sanatatii si asistentei sociale .

e incazulin care suntimplicate informatii personale din categorii speciale (cel mai frecvent date
despre sanatate, date biometrice, de exemplu amprente digitale sau recunoastere faciala si
date genetice, date rasiale si etnice etc.), Imperial College London se bazeaza pe ,,scopuri de
cercetare stiintifica sau istorica sau scopuri statistice”.

Transferuri internationale

Este posibil sa partajam date despre bebelusul dumneavoastra in afara Regatului Unit Tn scopuri
legate de cercetare:

e Daca este necesar, oferiti acces unui procesator de date / furnizor de servicii care va utiliza
datele cu caracter personal ale bebelusului dumneavoastra conform instructiunilor noastre.

Daca se intampla acest lucru, vom partaja doar datele necesare. De asemenea, ne vom asigura ca
bebelusul dumneavoastra nu poate fi identificat din datele partajate, acolo unde este posibil. Se
intampla ca acest lucru sa nu fie posibil Tn anumite circumstante — de exemplu, daca bebelusul
dumneavoastra are o boala rara, este posibil sa fie totusi posibila identificarea acestuia. Daca datele
bebelusului dumneavoastra sunt partajate in afara Regatului Unit, ne vom asigura ca datele sale sunt
protejate. Oricine acceseaza datele bebelusului dumneavoastra n afara Regatului Unit trebuie sa
faca ceea celi spunem, astfel incéat datele bebelusului dumneavoastra sa aiba un nivel de protectie
similar cu cel prevazut de legislatia britanica. Ne vom asigura ca datele bebelusului dumneavoastra
suntin siguranta in afara Regatului Unit, procedand astfel:
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e Folosim contracte specifice care stipuleaza ca datele cu caracter personal trebuie sa mentina
acelasi nivel de protectie in afara Regatului Unit ca si Tn Regatul Unit. Pentru mai multe detalii,
vizitati site-ul web al Biroului Comisarului pentru Informatii (ICO) - www.ico.org.uk.

e Nu permitem celor care acceseaza datele bebelusului dumneavoastra in afara Regatului Unit
sa le utilizeze in alte scopuri decéat cele prevazute in contractul cu acestia.

e Avem nevoie ca alte organizatii sa ia masuri de securitate adecvate pentru a proteja datele
bebelusului dumneavoastra, care sa fie in concordanta cu obligatiile noastre privind
securitatea datelor si confidentialitatea acestora. Aceasta include luarea unor masuri
adecvate pentru a proteja datele bebelusului dumneavoastra impotriva pierderii accidentale
si a accesului, utilizarii, modificarilor sau partajarii neautorizate.

e Avem proceduriimplementate pentru a gestiona orice suspiciune de incalcare a securitatii
datelor cu caracter personal. Pentru mai multe detalii despre regulile de raportare a
incalcarilor securitatii in Regatul Unit, vizitati site-ul web al Biroului Comisarului pentru
Informatii (ICO) - incalcéri de date cu caracter personal: un ghid | ICO .

Partajarea informatiilor dvs. cu alte persoane

Vom partaja datele dumneavoastra si ale bebelusului dumneavoastra cu anumite terte parti doar in
scopurile mentionate Tn aceasta brosura informativa pentru participanti si bazdndu-ne pe temeiul
juridic pentru prelucrarea datelor dumneavoastra si ale bebelusului dumneavoastra, asa cum este
prevazut mai sus. Aceste date pot fi partajate cu urmatoarele terte parti:

e Alii angajati ai Imperial College London (inclusiv personalul implicat directin studiul de
cercetare sau ca parte a anumitor activitati secundare, care pot include functii de suport,
audituri interne, asigurarea exactitatii datelor de contact etc.).

e Agenti, contractori si furnizori de servicii ai Imperial College London (de exemplu, furnizori de
servicii de tiparire si corespondenta, servicii de comunicare prin e-mail sau servicii web sau
furnizori care ne ajuta sa desfasuram oricare dintre activitatile descrise mai sus). Furnizorii
nostri de servicii terti sunt obligati sa incheie acorduri de prelucrare a datelor cu noi. Le
permitem sa va prelucreze datele cu caracter personal numai in scopuri specificate siin
conformitate cu politicile noastre.

e Colaboratori de cercetare / Parteneri in studiu

- Universitatea Queen's din Belfast, Universitatea Newcastle, Universitatea din Edinburgh,
Universitatea din Oxford, Universitatea din Nottingham si Universitatea din Cambridge,
colaboratorii nostri de cercetare care ne ajuta la analizarea rezultatelor.

- Bliss, Reteaua de Advocacy pentru Adulti Prematuri si Health Data Research UK, partenerii
nostri caritabili.

Utilizarea potentiala a datelor si esantioanelor de studiu pentru cercetari viitoare

Cand sunteti de acord sa participati la un studiu de cercetare, informatiile si probele colectate fie ca
parte a studiului, fie Tn pregatirea acestuia (cum ar fi datele de contact) pot fi, daca va dati
consimtamantul, furnizate cercetatorilor care desfasoara alte studii de cercetare la Imperial College
London sau altor organizatii sau universitati implicate in cercetare in aceasta tara sau in strainatate.
Informatiile dumneavoastra vor fi utilizate numai pentru a efectua cercetari in conformitate cu
legislatia, inclusiv GDPR si Cadrul de politici din Regatul Unit pentru cercetarea in domeniul sanatatii
si asistentei sociale.

Aceste informatii nu va vor identifica si nu vor fi combinate cu alte informatii intr-un mod care v-ar
putea identifica, ar putea fi folosite Tmpotriva dumneavoastra sau pentru a lua decizii cu privire la
dumneavoastra.
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Comercializare

Datele din studiu pot fi furnizate si unor organizatii care nu sunt mentionate in aceasta brosura
informativa pentru participanti, de exemplu, organizatii comerciale sau necomerciale, Tn scopul
realizarii studiului actual, a unor studii de cercetare viitoare sau in scopuri comerciale, cum ar fi
dezvoltarea de catre o companie a unui nou test, produs sau tratament. Ne vom asigura ca numele
dumneavoastra sau al bebelusului dumneavoastra si orice detalii de identificare NU vor fi furnizate
acestor terti, in schimb veti fi identificat printr-un numar unic de studiu, orice analiza a datelor avand
potentialul de a genera ,date cu caracter personal”.

Seturi de date agregate (combinate) sau anonimizate (unde toate informatiile de identificare sunt
eliminate) pot fi, de asemenea, create folosind datele bebelusului dumneavoastra (intr-un mod care
nu ilidentifica individual) si pot fi utilizate Tn scopuri de cercetare sau comerciale, in cazulin care
scopurile se aliniaza cu legislatia relevanta (inclusiv GDPR) si cu obiectivele mai largi ale studiului.
Datele bebelusului dumneavoastra nu vor fi partajate cu o organizatie comerciala in scopuri de
marketing.

Ce optiuni aveti cu privire la modul in care sunt utilizate informatiile dumneavoastra?

Va puteti retrage bebelusul din studiul COLLABORATE in orice moment, fara a oferi un motiv. Vom
pastra informatiile pe care le detinem deja, deoarece acestea sunt necesare pentru ca cercetarea sa
fie fiabila.

Aveti dreptul sa ne solicitati sa accesam, sa eliminam, sa modificam sau sa stergem datele pe care le
detinem despre dumneavoastra sau despre bebelusul dumneavoastra in scopul studiului. De
asemenea, va puteti opune prelucrarii datelor dumneavoastra sau ale copilului dumneavoastra. Este
posibil sa nu putem face intotdeauna acest lucru, chiar daca acest lucru inseamna ca nu vom putea
folosi datele pentru cercetare.

Daca alegeti ca bebelusul dumneavoastra sa nu mai participe la studiu, am dori sa continuam sa
colectam informatii despre sanatatea acestuia din Baza de Date Nationala de Cercetare Neonatala.
Daca nu doriti ca acest lucru sa se intample, spuneti-ne si vom opri studiul.

Daca sunteti de acord ca bebelusul dumneavoastra sa participe la acest studiu, veti avea optiunea de
a participa la cercetari viitoare folosind datele sale salvate in cadrul acestui studiu.

Unde puteti afla mai multe despre modul in care sunt utilizate informatiile dumneavoastra?
Puteti afla mai multe despre modulin care utilizam informatiile despre bebelusul dumneavoastra la
www.hra.nhs.uk/information-about-patients/, in brosura disponibila la
www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch sau intreband un membru al echipei de cercetare.

Plangere

Daca doriti sa depuneti o plangere cu privire la modulin care am gestionat datele dumneavoastra cu
caracter personal, va rugam sa contactati mai intai echipa de cercetare trimitand un e-mail la adresa
collaborate@imperial.ac.uk.

In urma réspunsului nostru, dacé nu sunteti multumit, va rugdm s& contactati responsabilul cu
protectia datelor al Imperial College London prin e-mail la adresa dpo@imperial.ac.uk , telefonic la
numarul 020 7594 3502 si/sau prin posta la adresa Imperial College London, Data Protection Officer,
Faculty Building Level 4, London SW7 2AZ.
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Daca nu sunteti multumit de réspunsul nostru sau considerati ca va prelucram datele cu caracter
personalintr-un mod ilegal, puteti depune o plangere la Biroul Comisarului pentru Informatii (ICO) -
prin intermediul site-ului www.ico.org.uk. ICO va recomanda sa incercati sa rezolvati problemele cu
operatorul de date (noi) inainte de a implica autoritatea de reglementare.

Sfarsit
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